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Il Farmacista Responsabile di Parafarmacia

Ruolo, funzioni e responsabilita

Alla luce delle numerose richieste di chiarimento pervenute agli Uffici dell’Ordine, si ritiene opportuno
fornire un inquadramento sistematico della figura del Farmacista Responsabile di Parafarmacia,
con particolare riferimento:

¢ al fondamento normativo;

e all’ambito delle attivita consentite;

* ai compiti professionali e organizzativi;

* ai profili di responsabilita giuridica e deontologica.

L’obiettivo ¢ assicurare uniformita interpretativa, corretto esercizio della professione e piena tutela della
salute pubblica.

1. Inquadramento giuridico e posizione ordinamentale

La parafarmacia ¢ un esercizio commerciale autorizzato alla vendita di specifiche categorie di medicinali
e prodotti sanitari. In tale contesto, la figura centrale ¢ il Farmacista Responsabile, che assume la
responsabilita dell’attivita sanitaria svolta all'interno dell’esercizio.

Riferimenti normativi principali

11 quadro regolatorio ¢ delineato, tra I’altro, da:
* Legge 833/1978 (istituzione del SSN);
* art. 5 D.IL. 223/20006, convertito in L. 248/2006 (liberalizzazione della vendita di SOP/OTC);
* D.Lgs. 219/2006 (medicinali per uso umano);
* Regolamento (UE) 2019/6 e D.Lgs. 218/2023 (medicinali veterinari);
* DM 9 marzo 2012;
* DM 19 ottobre 2012;
* DM 8 novembre 2012;
* Codice Deontologico del Farmacista;

* normativa regionale e regolamenti locali applicabili.

Elementi distintivi

Nella parafarmacia:
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* non ¢ prevista la figura del Direttore;

* ¢ obbligatoria la presenza di un Farmacista Responsabile;

* tale figura puo coincidere o meno con il titolare dell’attivita commerciale.
Il Farmacista Responsabile:

* deve essere iscritto all’Albo professionale;

* ¢ referente sanitario nei confronti di ASL, Comune e Autorita di vigilanza;

* ¢ garante della correttezza dell’attivita professionale e del rispetto delle norme.

2. Attivita consentite in parafarmacia

Il perimetro operativo della parafarmacia ¢ tassativamente definito dalla legge. Il Farmacista
Responsabile ¢ tenuto a vigilare affinché Iattivita rimanga entro tali limiti.

2.1 Medicinali per uso umano

E consentita la vendita di:
* medicinali senza obbligo di prescrizione (SOP);
* medicinali da banco (OTC).
E invece vietata la dispensazione di:
* medicinali soggetti a prescrizione medica;
* medicinali a uso esclusivamente ospedaliero;
* medicinali a distribuzione controllata;

* sostanze stupefacenti o psicotrope.

2.2 Medicinali veterinari

LLa normativa vigente consente la vendita di medicinali veterinari, con o senza obbligo di prescrizione,
nel rispetto delle disposizioni europee e nazionali.

Restano esclust:
* medicinali veterinari contenenti sostanze stupefacenti o psicotrope;
* prodotti soggetti a regimi incompatibili con la parafarmacia.

Il Farmacista Responsabile deve garantire:
* presenza professionale durante la dispensazione;

* corretta conservazione;
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* tracciabilita dei prodotti;

* rispetto delle modalita di gestione delle ricette veterinarie.

2.3 Altri prodotti

Sono altresi commercializzabili:
* dispositivi medici;
* integratori alimentari;
* prodotti erboristici e fitoterapici;
* cosmetici e articoli per Iigiene;

* prodotti per 'infanzia e il benessere.

2.4 Preparazioni galeniche

La normativa consente I'allestimento di preparazioni galeniche officinali non soggette a prescrizione,
nel rispetto del DM 8 novembre 2012 e dei requisiti strutturali previsti.

3. Compiti sul piano professionale-sanitario

Il Farmacista Responsabile:
* assicura la corretta dispensazione dei medicinali consentiti;
* fornisce un’informazione sanitaria appropriata e completa;
* riconosce i limiti dell’automedicazione;
* indirizza il cittadino al medico o al veterinario in presenza di segnali di allarme.

Eventuali errori nella dispensazione, carenze informative o omissioni nell’invio al medico possono
determinare responsabilita professionale.

Il Codice Deontologico impone di operare con:
* diligenza,
* prudenza,
* perizia,

ponendo sempre la tutela della salute quale interesse primario.
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4. Compiti sul piano organizzativo e gestionale

Presenza professionale

E obbligatoria la presenza del farmacista durante 'orario di apertura per tutte le attivita sanitarie. Non ¢
consentita alcuna forma di dispensazione in assenza del professionista.

Vigilanza sul personale

II Farmacista Responsabile esercita un dovere di controllo su:
* farmacisti collaboratoti;
* personale non laureato.
E tenuto a impedire che soggetti non abilitati svolgano:
* atti di dispensazione;
* consulenze di natura terapeutica;
* gestione autonoma dei medicinali.

Tali condotte possono integrare esercizio abusivo della professione e determinare responsabilita anche
pet concorso.

5. Responsabilita tecnico-logistiche

Rientrano tra i doveri del Farmacista Responsabile:
* corretta conservazione dei medicinali;
* monitoraggio delle temperature;
¢ controllo delle scadenze;
* rotazione delle scorte;
* verifica della provenienza dei prodotti.

La vendita di prodotti scaduti o mal conservati, nonché 'approvvigionamento da canali irregolari,
comportano responsabilita rilevanti.

6. Profili amministrativi e rapporti con le Autorita

Il Farmacista Responsabile vigila sul rispetto:
¢ delle autorizzazioni comunali e sanitarie;
* dei limiti oggettivi di attivita;

* degli orari dichiarati.
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E referente nei confronti di:
* ASL;
¢ Comune;
* Autorita di controllo (es. NAS).

Sovrintende agli adempimenti connessi a ispezioni, prescrizioni e procedimenti amministrativi.

7. Profili di responsabilita giuridica

7.1 Responsabilita penale

La responsabilita penale ¢ personale. Il Farmacista Responsabile risponde dei propri atti professionali e

puo essere chiamato a rispondere anche per:
* carenze di vigilanza (culpa in vigilando);
* inadeguata organizzazione (culpa in organizzando);
* scelta negligente dei collaboratori (culpa in eligendo);
* omissione di obblighi giuridici.
7.2 Responsabilita civile
Puo configurarsi responsabilita:

* verso il cliente (errore professionale, informazione inadeguata, danno da prodotto mal
conservato);

* verso il titolare dell’esercizio (danni patrimoniali derivanti da negligenza).
La responsabilita puo assumere natura contrattuale o extracontrattuale.

E obbligatoria la copertura assicurativa per responsabilita civile professionale.

7.3 Responsabilita deontologica

II mancato rispetto dei doveri professionali puo comportare procedimento disciplinare con sanzioni che

vanno da:
* avvertimento,
* censura,
* sospensione,

* radiazione.
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8. La posizione di garanzia

II Farmacista Responsabile riveste una posizione di garanzia circoscritta all'ambito delle attivita sanitarie
consentite in parafarmacia.

Egli ¢ garante:
* della legittimita dell’attivita sanitaria svolta;
* del rispetto dei limiti normativi;

* della correttezza organizzativa in ambito professionale.

9. In sintesi

I1 Farmacista Responsabile di Parafarmacia ¢:
* il referente sanitario dell’esercizio;
* il garante della corretta dispensazione dei medicinali consentiti;
* il presidio di legalita nell’ambito dell’attivita commerciale.

Le sue responsabilita si articolano su quattro livelli:

Ambito Contenuto
Professionale Dispensazione, informazione, appropriatezza
Organizzativo Presenza, vigilanza sul personale
Tecnico-logistico Conservazione, tracciabilita, magazzino

Normativo-amministrativo Autorizzazioni, limiti di attivita, rapporti con Autorita
I relativi profili di responsabilita possono essere:

* penali (nei limiti della colpa personale);
e civili;
* amministrativi;

* deontologici.
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